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Regulacion ejercida




Colegio Q Farmacéutico: Emision autorizaciones sanitarias :
Farmacias, PYM y Registros Sanitarios medicamentos

Inspecciones conjuntas Secretaria de Salud-Colegio Quimico Farmaceéutico.










. Subsecretaria de Regulacion

. Direccion General de Normalizacion
Vigilancia del Marco Normativo

. Desarrollo de RRHH



Publicacion en la Gaceta

19 de Mayo de 2017
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ARO CXXXIX TEGUCIGALPA, M. D. C,, HONDURAS, C. A.

Seccio

Secretaria de Estado
en los Despachos de
Agricultura y Ganaderia

Tegucignlpa, M.D.C, 02 May. 2017
ELSECRETARIO DE ESTADO EN LOS
DESPACHOS DE AGRICULTURA Y GANADERIA

CONSIDERANDO: Que mediante Acuerdo Ejecutiva
nimero 229 del 4 de jubio de 1991, la responsabilidad sobee ¢l
mancjo vy la legislacion de los Playoncsdel Gollo de Fonseca,
destinados al cultivo de camarin, pasa o ser competenc i de
la Direccion General de Pesca ¥y Acuiculturn, dependinte de
la Secrctaria de Estado en los Daxpachos de A,

aderia (SAG), la cual ssumird las funcs
de fomento y protecewn del recurso pesguern
continental, ast como las lunmciones correspondicntes a la
Acuiculiura, Investigacion ¥ Politica Pesquera en General

wcultura y
normativas
maritimo y

CONSIDERANIM ocho de abnil del
o dos mul catorce, mediante Decreto Legislative No, 338
2013, publicado en el Di Gacetn™, bajo No
33,401 de fecha 1] de abril del 20014, s la Ley de For-
talecimiento de la Camaricultura, cuya hnalidad os esta
blecer un oo pnto de reg adas o f alecer
la industria del camardén cul en sus distintas ctapas, a
fin de clevar su competitividad, de manera tal que continge
siendo un sector de amplias contribuciones a la economia y
desarrollo nacional

CONSIDERANDO: Que mediante Acverdo Ejecutivo
Na, T68-2014 de fecha veintdds de agosto del afo dos mil
catorce, publicado eén el Diario Oficial “La Gaceta™, bajo No
13,528 de fecha diez de septiembre del mismo afio. se scuerda

aprobar ¢l Reglamento de la Ley de Fortalecim

£, 1 inciso f,
establece que le cormes @ cturin de Estado on
los Despachos de Agnicult (SAG)H "Emit
Acucrdoe Ministerial que instruye a la Procuraduria Gencral
de la Repablica a suscribir Contrato de Arrendamiento o
CONCeRioN O sU respectiva renovacion”, cuyo procedimiento
comin y momento procesal s¢ desglosa en ¢l Articulo S6 del
cucrpo legal citado,

CONSIDERAND(: Que en o Aniculo 57 del
Reglamento de la Ley de Fortalecumento de la Camarnicultum
s ored un Proyecto Conjunto de Regulanzacion de Fincas
Camaroneras con fa participacion de la Secretaria de | de
los Despachos de Agriculiura y Ganaderia ( SAG), la Secretaria
de Lstado en los Despachos en los Despachos de Recursos
Naturales y Ambiente, hoy, de Secretaria de Estado en los

Despachos de Encrgia, Recursos Naturales, Ambionte y




Nombramiento de los

Comisionados

20 de Julio de 2017







Apertura de la Agencia

20 de Julio de 2017







Para el Futuro
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ARS

AGENCIA DE REGULACION SANITARIA

Convertirnos para el 2020 en la entidad centroamericana de referencia
sanitaria y un modelo a seguir en las instituciones hondurenas;
Promoviendo el trabajo en equipo y servidores publicos comprometidos,
con alto grado de etica profesional, honestidad, transparencia.

Con talento humano capacitado y recursos tecnologicos avanzados que
permitan prestar servicios con altos niveles de calidad



La Agencia de Regulacion Sanitaria
(ARSA) fue creada mediante Decreto
PGM-032-2017, como una entidad
desconcentrada de la Secretaria de
Estado en el Despacho de Salud, con

., independencia funcional, técnica,
financiera y administrativa; con
personalidad juridica.




Vigilancia y

Que es ARSA Fiscalizacion

Mecanismos para
mantener la calidad,

Control seguridad de
productos de Interés
Establecer Sanitario.

mecanismos para
garantizar la
calidad, seguridad,

RegUIaCién inocuidad de los

servicios, productos
Elaborar, actualizar

el marco normativo
gue regule los
establecimientos,
servicios y
productos de interés
sanitario

Fomento Sanitario: Desarrollar acciones educacion dirigidas a

poblacion y al sector productor




Actividades que desarrollamos

Actividades que se desarrollan:

Regulaciones

Control Sanitario

Reglamentos Técnicos
Manuales

Procedimientos Autorizaciones sanitarias VlgllanC|a y FlscallzaC|0n

Comunicados Analisis de laboratorio

Entre otros Inspecciones Inspecciones
Importaciones Controles en puertos d e entrada
Donaciones Muestreos y analisis de laboratorio

Mecanismos de coordinacion intersectorial para

Control de publicidad el la vigilancia postcomercializacion

Control psicotrépicos y estupefacientes

Investigaciones en salud vinculadas a las
competencia de la Agencia




ORGANIGRAMA

COMISIONADO COMISIONADO COMISIONADO
Paris Herdclito Castillo PRERIICWI Y Iris Lorena Galeano
Francis Rafael Contreras
Escoto Rivera Barralaga
Pleno de Comisionados
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UnldlEd d:;rloyems Unldac: de Auditoria Unidad de Unidad de Unidad de Tecnologia de Unidad de
stPE.)“ ?;‘A'l";a A“I;:lfr:::;::::‘ Y. Planean'lélento y la Informacién y las Modernizacién (UMO)
Dariela Desireth Garcia Pendiente Publi i isgioriboel Com!.micaclones (o) Fancionts
| ublica (UAIP) Gestién. (UPEG) Lolita Vanessa Cordero
Rosales Isaac AlfrefodGallegos Pendiente Montoya
Delci
Gerencia
Secretaria General
i Administrativa
Dilcia AE:?;LMM'M Victor René Juarez
P Valle
. ' | ' ,
Unidad de || UMjdac de Servic "" ‘ o da Unidad de Sub-Gerencia de | Sub-Gerenciade  Sub-Gerencia de
munica Cooperacién Presupuesto ecursos cursos Materia
u::l:lc(.:?sh} Ciudadano (SAC) Institucional(UCI) Externa (UCE) Leonel pAnton;o Humanos Servicios General.v
Carmen Fabicls D:'l'l:: n.'lga:eth ‘ Ledeny Lucia ‘ Pendiente Valladares Ponce Diana Suyapa Ponce Angie Stephany Vega
Martinez Gonzalez | Hermandez | | Zepeda Mendez | Mora Mendoza
vlv v v Y
Direccion de Direccién de
Direccion de Direccién de Dispositi Medicos Vigilancia y
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Trejo Sanitario Evelin Yohana | Cruz
Leonardo Antonio Hernandez Mejia
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f\ Red de Laboratorio
Y
— Instancias
AB LCIA ANABEL MEDINA ] )

Secretana General




* Medicamentos: de sintesis quimica,,
bioldgicos, vacunas, hemoderivados,
biotecnoldgicos, huérfanos, productos
homeopaticos, radiofarmacos,
suplementos nutricionales, preparados
magistrales, galénicos,

* productos cosméticos, higiénicos,

naturales medicinales y plaguicidas de uso

doméstico y de uso profesional

/- Alimentos
procesados y sus
establecimientos

* Aditivos
* Ventas vias publicas

.

P

« Dispositivos Médicos

* REACTIVOS PARA EL
CONTROL DE CALIDAD
DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS

- W




Avances

Modernizacién del marco regulatorio En
materia de regulacion sanitaria que
benefician el acceso de la poblacién a
mas y mejores soluciones en salud.

Productos dejaron de ser considerados dispositivos
médicos.

116 Talleres de construcciony
socializacion de instrumentos
requlatorios realizados

los lineamientos para la instalaciéon y operacion de
la farmacovigilancia en el territorio nacional.



Mas Avances

Participaciéon permanente de Comisiones,
Grupo de trabajo intersectoriales,
nacionales e internacionales: Codex, UAC

Automatizacion de los procesos dentro
de la DAB:

RS Nuevos y renovaciones

LS nuevas y renovaciones de
establecimientos y transporte (cambio de
nimero de placa en LS de transporte)
Donaciones

Implementacion tramites en linea:

PST, Transporte




PEI 2018 al 2021/ Planes Operativos anuales

- Simplificacion administrativa de los procesos

- Vehiculos de dos y cuatro rudas para la ejecucién de la operatividad
- Posicionamiento de |la imagen institucional

- Control de importaciones

- Se han emitido 62,027 al dia de hoy

- 25 documentos reqgulatorios

- 43,456 inspecciones sanitarias realizadas (2018: 40,973)
- 7506 analisis de laboratorio realizados

- 136 talleres de construccion

- 192 charlas de fomento sanitario



INSCRIPCION EN LINEA A CAPACITACIONES SOBRE:

- Fecha No. .
Servicio prestado - : Observaciones
Implementacion | Gestiones
1.1 Presentacion de un
expediente de productos
farmaceéuticos y Otros de =018 8
interés sanitario. Numero de charlas totales
1.2 Tramites en linea de a impartir por tema, desde
: . 16/8/2018 8 agosto a noviembre
Sustancias controladas
D il 30/8/2018 2
Cosmeéticos - Higiénicos
z s ados de Froad D 3 ACE 0
Servicio Prestado Fecha Implementacion No. Gestiones
Reconqmmientos de Julio 2017 943
Medicamentos
Cosmeéticos Julio 2017 390
Reconocimiento de .
Productos Higiénicos dulia 2017 168
Reconocimiento de
Plaguicidas de uso Julio 2017 14
domeéstico y profesional.
Permiso Sanitario Julio 2018 637
Temporal

TRAMITES EN LINEA DE SUSTANCIAS CONTROLADAS

Servicio prestado

Fecha
Implementacion

Gestiones

No. Observaciones

Liberacion de lote de

Permite dar una respuesta
inmediata a las solicitudes

3/2018 22 de importacion de
vactnas. vacunas realizadas por la
secretaria de salud
Registro de empresa
dedicada a la importacion,
exportacion, 1/8/2018 29
comercializacion de Numero de solicitudes
sustancias controladas recibidas a la fecha por
Previsiones 1/8/2018 0 tipo
Permiso de importacién 1/8/2018 30
Permiso de exportacion 1/8/2018 1

SERVICIO EN LINEA RECONOCIMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO
ALIMENTOS Y BEBIDAS

Servicio Prestado | RECHA - No. Gestiones Observaciones
mplementacion
Reconocimiento
del Registro . I
Sanitario De 2017 633 Permite la facilitacion
Alimento Y del comercio en la
Bebidas T0gICH
— Centroamericana en
Reconocimiento el marco de la Unién
del I_?eg_lstro Aduanera
Sa_rutarlo De 2018 1305 Cenfroamericana
Alimento Y
Bebidas




- Para su operacion, funcionamiento con recursos generados por la prestacion de
servicios.

- No disponemos de presupuesto de tesoro nacional.
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PERMISO DE IMPORTACION DE
PRECURSOR QUIMICO
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ARSA
Permisos de Importacion

Informe PERMISO DE

Solicitud

Técnico IMPORTACION

Nuevos Modelos de Simplificacion Formularios en Linea
Autorizaciones Administrativa



Mapa de Inspecciones realizadas desde la APP de
Vigilancia y Fiscalizacion

Visitas diarias Negocios con licencia Producto Retenido

Locales Visitados

Mapa de Visitas

) San Salvador
@

Santa Tecla
San Miguel

- Tt

Usulutdn e, i
Google =



Anuncio a Microempresarios por
Redes Sociales

ATENCION

MICROEMPRESARIOS DE LA PAZ

e e e et e e e .
LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA

LES ESTARA VISITANDO

‘-; Fecha: Del 18 al 20 de febrero del 2019.

. Hora' Lunes 18 de febrero del 2019 de 1:30
PM a 5:00 pm.

Martes 19 de febrero de 8:30 am a 5:00
pm

Miércoles 20 de Febrero de 8:30 am a
12:00 pm.

o Lugar: Hotel El Angel, La Paz.

Capacitacion a Emprendedores y Microempresarios.
Recepcién de documentos para microempresarios.
Recepcion de solicitudes de Licencias y Registros sanitarios.

uras u ARSA Honduras www.arsa.gob.hn

i1 Aplicaciones

C  ® Noseguro | arsa.gob.hn

@ Ajustes

consultas@arsa.gob.hn

5873 Autorizaciones listas

Consulte el estado de su solicitud.

B¥ convert Windows ...

Pagina de ARSA

* 9 0 0 &

‘@ Fortigate CLI :: Co... 4IF Virtual IP for enab... @ Mapear, redirecci... ] Interface Details -...

Lun/Vie 8:00 AM - 4:00 PM

Inicio Nosotros Dispositivos Médicos
Avisos y Comunicados oficiales Alertas Sanitarias

Inférmese de los avisos y comunicados Informacién importante para su salud.

mas recientes.

4

http://arsa.gob.hn/

23 FortinetSolutions ...

P. Farmacéuticos

Capacitaciones

Alimentos

Sea parte de nuestras capacitaciones.




ARSA

AGENCIA DE REGULACION SANITAJ

RETOS ARSA

Alcanzar al 80% de microempresarios

Establecer un sistema de Implementar firma AP
vigilancia basada en electronica para los proceso Microempresarios disefiado por la
riesgo' quie permita g Disponer de ::j’t)ase de datos
optimizar recursosy Fortalecer las acciones de aIimeEtos, que permita conocer sus

poblaci(')n sobre acciones comercializacion, categorizacion por

para proteger su salud riesgo, llegando incluso a las ventas
en las vias publicas

de la poblacidn.



Fam 1 B S J B
AGENCIA DE REGULACION SANIT/

Retos Direccion de Alimentos y Bebidas

- Continuar haciendo esfuerzos para la
articulacion DEL SISTEMA De
EINOCUIDAD.

- Satisfacer los vacios regulatorios
existen en temas criticos: ventas en
vias piblicas, regulaciones
especificas para productos.

- Establecer el control de las ventas en

las vias publicas

- Implementar un sistema de

trazabilidad, con la participacion de
todos los actores.

- Dar seguimiento a los avances realizados

en el disefio de un sistema inspeccion
enfocado al riesgo

- Disponer de laboratorios con la

infraestructura, recurso humano y equipo
en respuesta a las exigencias de la
regulacion.



Retos Direccion de Productos

Farmaceuticos y Otros de de Interés

« Ser una arn de referencia regional
para el 2021

« Ser una ARN lider en la regién en los
procesos de modernizacion, calidad y
seguridad sanitaria

* Establecer controles dinamicos que
permitan establecer el cambioy
adaptacion a las nuevas tecnologias
sanitarias y terapias avanzadas

* Desarrollar una cultura de uso
racional de medicamentos

 Ser una ARN lider en la region en los
procesos de modernizacion, calidad y
seguridad sanitaria

Sanitario

« Establecer controles dinamicos que
permitan establecer el cambioy
adaptacién a las nuevas tecnologias
sanitarias y terapias avanzadas

« Desarrollar una cultura de uso racional
de medicamentos

* Desarrollar una estrategia intersectorial
para el control de los productos
falsificados

« Contar con expertos externos en temas
de alto impacto en la salud, que puedan
mejorar el criterio técnico cientifico en la
toma de decisiones de la entidad

« Establecer centro de farmacovigilancia
siendo referente nacional para las
notificaciones de reacciones adversas.

- Avanzar hacia cosmetovigilancia,
domivigilancia y toxicovigilancia

- Establecer procesos y procedimientos con
las mejores practicas sanitarias

- Establecer mecanismos orientados a la
estabilidad financiera de la instituciéon para
una garantia de control de vigilancia y
fiscalizacién.



£70S DIRECCION DE DISPIOSITIVOS MEDICOS

. Implementar el Programa

de Farmacovigi\ancia.

ar la regulacion a todos

. Aplic
sitivos Médicos.

los Dispo

lacion

. Implementar |a regu
de los Dispositivos Médicos

Repotenciados



BLINDAR LA

INSTITUCIONALIDAD






